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13/08/2014 


Gels de ketoprofene (Ketum, 

generiques) : risque de photosensibilite 

II est recommande de rappeler aux patients I’importance 
du respect des mesures preventives contre le risque de 
photosensibilite au cours d’un traitement par un topique de 
ketoprofene : 

-4 ne pas exposer les zones traitees au soleil, meme en cas 
de soleil voile, ou aux UVA en solarium pendant toute la 
duree du traitement et deux semaines apres son arret ; 

■4 proteger les zones traitees du soleil (port d’un vetement) ; 
-4 proceder a un lavage soigneux et prolonge des mains 
apres chaque utilisation du gel ; 

■4 ne pas appliquer les gels de ketoprofene sous pansement 
occlusif ; 

■4 arreter immediatement le traitement en cas d’apparition 
d’une reaction cutanee. 


28/07/2014 


Stresam (etifoxine) : modification 
de I’AMM 

L'indication est desormais « Manifestations psychosoma- 
tiques de I’anxiete ». 

L’analyse des donnees de pharmacovigilance disponibles 
fait apparaTtre des effets indesirables d' incidence tres faible 
mais pouvant etre graves : toxidermies severes, vascula- 


rites ou reactions de type maladie serique, choc anaphy- 
lactique, cytolyse hepatique, hepatite, hemorragies inter- 
menstruelles chez les femmes sous contraception orale, 
colite lymphocytaire et risque de somnolence en cas de 
surdosage. 

Stresam doit done etre arrete chez les patients qui ont des 
reactions cutanees ou allergiques ou des troubles hepa- 
tiques graves. Cette modification fait suite a la reevaluation 
par I’ANSM du rapport benefice/risque de Stresam qui 
reste favorable. 


15/07/2014 

Alteis, Alteisduo, Axeler, 
Olmetec, CoOlmetec, Sevikar 

(olmesartan) : risque de survenue 
d’enteropathies graves 

Chez les patients traites pour hypertension arterielle par 
une speciality contenant de I'olmesartan, en cas de signes 
evocateurs d'enteropathie (diarrhee chronique severe et 
perte de poids notamment), il est recommande de conside- 
rer I 1 arret de I'olmesartan, particulierement en I’absence de 
cause pouvant etre a I'origine de ces symptomes. II est 
recommande de le remplacer, si besoin, par un autre anti- 
hypertenseur et de solliciter I'avis d'un gastroenterologue, 
particulierement en cas de persistance de symptomes. 
L’arret du traitement entraTne habituellement une ameliora- 
tion des signes cliniques d’enteropathie. 


DERNIERS AVIS DE LA COMMISSION DE LA TRANSPARENCE 
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Aubagio (teriflunomide), 
immunomodulateur 

Neurolog ie, nouveau medicament, mars 2014 
Pas d’avantage Clinique demontre dans le traitement 
de fond de la sclerose en plaques remittente recurrente 
par rapport aux traitements existants 


Aubagio comprime (teriflunomide) a I’autorisation de 
mise sur le marche (AMM) dans le traitement des adultes 
atteints de formes remittentes recurrentes de sclerose en 
plaques. 

C'est une alternative therapeutique par voie orale aux 
interferons beta et a I’acetate de glatiramere. 

Ce medicament necessite une surveillance particuliere. 
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S* 7 * Cerubidine (daunorubicine), 
anthracycline 

Cancerologie, nouvelle indication, avril 2014 

Pas d’avantage Clinique demontre dans le traitement 
de la leucemie aigue lymphoi'de et de la leucemie aigue 
myelo'ide de I ’enfant 

Cerubidine a I'AMM*, dans le cadre de polychimiothera- 
pies, dans le traitement de la leucemie aigue lymphoi'de 
(LAL) et de la leucemie aigue myeloide de I’enfant. 

Comme chez I'adulte, la daunorubicine fait partie inte- 
grante des protocoles de chimiotherapie, utilises notam- 
ment en induction. Dans les etudes non comparatives, la 
daunorubicine associee a d’autres chimiotherapies permet 
d’atteindre une remission. 

II n’y a pas d’etude comparative conduite specifiquement 
pour evaluer I ' efficacite et la tolerance de la daunorubicine 
dans le traitement des leucemies aigues de I'enfant. 

* Indications preexistantes : traitement de la LAL, de la LAM et des lymphomes hodgki- 
niens et non hodgkiniens de I’adulte. 

asm™ Qiotrif (afatinib), inhibiteur 
de tyrosine kinase 

Cancerologie, nouveau medicament, fev. 2014 

Pas d’avantage Clinique demontre dans la prise 
en charge du cancer bronchique non a petites cellules 
localement avance ou metastatique avec mutation(s) 
activatrice(s) de I’EGFR par rapport aux autres 
inhibiteurs de tyrosine kinase 

Giotrif a I'AMM en monotherapie dans le traitement des 
patients adultes nai'fs d’inhibiteur de tyrosine kinase anti- 
EGFR (recepteur du facteur de croissance epidermique) 
atteints d’un cancer bronchique non a petites cellules, 
localement avance ou metastatique, qui a une (des) muta- 
tions) activatrice(s) de I'EGFR. 

Les donnees d’efficacite et de tolerance disponibles sont 
issues d'une comparaison vs une chimiotherapie a base de 
sels de platine. On ne dispose pas de donnees compara- 
tives par rapport aux autres inhibiteurs de tyrosine kinase 
disponibles (gefitinib, erlotinib). 

asmr 111 asmriv || 3 f*j (caiiakinumab), 
inhibiteur de I’interleukine 1 

Rhumatologie, nouvelles indications, mars-avril 2014 

Progres therapeutique modere, comme Roactemra, dans 
I’arthrite juvenile idiopathique systemique active chez 
les enfants de 2 ans et plus, ayant une reponse inadequate 
a un traitement par AINS et cortico'ides systemiques. 


Haris a desormais I’AMM* dans le traitement de I’arthrite 
juvenile idiopathique systemique active chez I’enfant a partir 
de 2 ans, en cas de reponse inadequate a un precedent 
traitement par anti-inflammatoires non steroi'diens (AINS) et 
corticoi'des systemiques. 

Dans 2 etudes, il a montre son efficacite vs placebo sur un 
critere global pediatrique (ACR 30). Son utilisation doit tenir 
compte des risques infectieux et de survenue d’un syn- 
drome d’activation macrophagique. 

Progres therapeutique mineur dans la prise 
en charge des crises d’arthrite goutteuse, uniquement 
chez les patients ayant des crises de goutte frequentes 
en echec des traitements par AINS, colchicine 
et cortico'ides, ou ne pouvant les recevoir 
Haris a desormais I’AMM* dans le traitement symptoma- 
tique des patients adultes ayant des crises frequentes d'ar- 
thrite goutteuse (au moins 3 crises au cours des 12 mois 
precedents) chez qui les AINS et la colchicine sont contre- 
indiques, mal toleres ou n’entraTnent pas de reponse suffi- 
sante et chez qui des cures repetees de corticoi'des ne sont 
pas appropriees. 

Dans 2 etudes, il a montre son efficacite vs acetate de 
triamcinolone 40 mg sur la douleur et la probability de sur- 
venue d’une nouvelle crise de goutte dans les 1 2 semaines 
suivant le traitement. Le niveau de preuve chez les patients 
en impasse therapeutique est toutefois faible. 

* Indications preexistantes : traitement des syndromes periodiques associes a la cryo- 
pyrine, des crises frequentes d'arthrite goutteuse. 

™ IV Lojuxta (lomitapide), 

hypocholesterolemiant 

Cardiologie, nouveau medicament, janv. 2014 

Progres therapeutique mineur pour I’ajout 
de Lojuxta a un traitement hypolipemiant optimal 
dans I’hypercholesterolemie familiale homozygote 
non controlee 

Lojuxta a I’AMM en ajout a un regime et a d'autres medica- 
ments hypolipidemiants, avec ou sans apherese des lipo- 
proteines de basse densite (LDL), chez des patients adultes 
ayant une hypercholesterolemie familiale homozygote 
(HFHo), qui doit etre confirmee dans toute la mesure du 
possible par un test genetique, excluant d’autres formes 
d'hyperlipoproteinemies primaires et des causes secon- 
daires d’hypercholesterolemie (syndrome nephrotique ou 
hypothyroi'die par exemple). 

Chez la majority des patients ayant une HFHo, les besoins 
therapeutiques sont couverts par les hypolipemiants dispo- 
nibles (statines utilisees dans la prise en charge de I’HFHo, 
ezetimibe et cholestyramine). Lojuxta est un traitement de 
derniere intention. 
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Dans une etude de faible niveau de preuve, I’ajout de 
lomitapide chez des patients ayant une HFHo a permis 
une reduction de 40 % du taux de LDL-cholesterol apres 
26 semaines de traitement. 

asmriv pienadren 

(hydrocortisone), corticoYde 

Endocrinologie, nouvelle presentation, mars 201 4 

Progres therapeutique mineur dans la prise en charge 
de I’insuffisance surrenale 

Pienadren, comprime d' hydrocortisone a liberation modifiee, 
a I’AMM dans le traitement de I'insuffisance surrenale chez 
I’adulte. 

C’est une nouvelle forme galenique dont le profil pharmaco- 
cinetique pourrait s’approcher de celui de la secretion 
physiologique du cortisol. Cependant, aucun effet sur des 
parametres cliniques n’a ete demontre. 

asmriv Prevenar13, 

vaccin anti-pneumococcique 

Maladies infectieuses, nouvelle indication, dec. 2013 

Progres therapeutique mineur dans une nouvelle 
tranche d’age, dans la strategie de prevention 
des infections invasives a pneumocoque 
chez des populations de patients de 6 ans et plus 
a risque d’infection par le pneumocoque 

Prevenar 1 3 a desormais I'AMM* : 

-> en prevention des infections invasives, pneumonie et 
otite moyenne aigue causees par Streptococcus pneumo- 
niae chez les nourrissons, les enfants et les adolescents 
ages de 6 semaines a 1 7 ans ; 

■4 en prevention des infections invasives causees par 
S. pneumoniae chez les adultes ages de 1 8 ans et plus et 
chez les personnes agees. 

Son interet a partir de 6 ans est limite par I'emergence de 
nouveaux serotypes non vaccinaux et la necessity d’asso- 
cier Prevenar au vaccin 23-valent pneumococcique non 
conjugue, pourtant moins immunogene, pour augmenter la 
couverture serotypique. 

Apres 2 ans, ce vaccin est reserve aux patients avec facteur 
de risque. 

II doit etre utilise selon les recommandations du Haut 
Conseil de la sante publique 

(http://www.hcsp.fr/docspdf/avisrapports/hcspa20091211vaccp 

ne13valent.pdf). 

* Indications preexistantes : AMM uniquement chez les enfants de 6 semaines a 2 ans 
et chez ceux de 3 a 5 ans avec facteurs de risque, en prevention des infections inva- 
sives, des pneumonies et des otites moyennes aigues a pneumocoque. 


Risperdal, Risperdaloro 

(risperidone), antipsychotique 

Psychiatrie, nouvelle indication, fev. 2014 

Avis defavorable au remboursement dans le traitement 
de courte duree de I’agressivite persistante 
chez certains patients ayant une demence d'Alzheimer 
moderee a severe 

Risperdal et Risperdaloro ont I’AMM* dans le traitement de 
courte duree (jusqu'a 6 semaines) de I'agressivite persis- 
tante chez les patients ayant une demence d’Alzheimer 
moderee a severe, ne repondant pas aux approches non 
pharmacologiques et lorsqu'il existe un risque de prejudice 
pour le patient lui-meme ou pour les autres. 

La prise en charge des troubles du comportement pertur- 
bateurs dans la maladie d’Alzheimer est globale et ne peut 
se limiter au seul traitement medicamenteux. 

Ces medicaments n’ont pas de place dans le traitement de 
I’agressivite des personnes ayant une maladie d'Alzheimer. 

* Indications preexistantes : traitement de la schizophrenie, traitement des episodes 
maniaques associes aux troubles bipolaires et traitement symptomatique de courte 
duree de I'agressivite persistante dans les troubles des conduites chez les enfants. 

®" v Simponi (golimumab),anti-TNF 

Gastro-enterologie, nouvelle indication, fev. 2014 

Pas d’avantage Clinique demontre par rapport 
aux autres anti-TNF (Remicade et Humira) 
dans la rectocolite hemorragique active, moderee a 
severe, refractaire aux traitements conventionnels 

Simponi a desormais I’AMM* chez I’adulte dans le traite- 
ment de la rectocolite hemorragique (RCH) active, mode- 
ree a severe, refractaire aux traitements conventionnels 
comprenant les corticoides, la 6-mercaptopurine ou I'aza- 
thioprine, ou chez lesquels ces traitements sont mal toleres 
ou contre-indiques. 

En I’absence de comparaison a un comparateur actif, il 
n'est pas possible de definir la place du golimumab dans la 
prise en charge de la RCH par rapport aux autres anti-TNF, 
notamment a I’infliximab. 

* Indications preexistantes : traitement de trois rhumatismes inflammatoires chro- 
niques, la polyarthrite rhumatoi'de, le rhumatisme psoriasique et la spondylarthrite 
ankylosante. 

Somavert (pegvisomant), 

antagoniste du recepteurde I'hormone 
de croissance 

Endocrinologie, mise au point, mars 2014 

Progres therapeutique modere dans la strategie 
therapeutique de I’acromegalie 
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Somavert a I’AMM dans le traitement de I’acromegalie chez 
des patients qui ont eu une reponse insuffisante a la chirur- 
gie et/ou la radiotherapie et chez lesquels un traitement 
medical approprie par les analogues de la somatostatine 
n’a pas normalise les concentrations en IGF-1 ou n’a pas 
ete tolere. 

Au vu des donnees disponibles et notamment des don- 
nees de suivi de patients traites par Somavert, son effica- 
cite sur la normalisation du taux d'IGF-1 est moindre en 
pratique clinique quotidienne que celle observee dans les 
essais cliniques. 

II n’y a que peu de donnees sur I’effet a long terme de 
Somavert sur les parametres cliniques etudies, y compris 
sur les comorbidites. 

asmrv Tresib (insuline degludec), 
analogue lent de I’insuline 

Diabetologie, nouveau medicament, avri/2014 

Pas d’avantage clinique demontre dans le traitement 
du diabete 

Tresiba a I’AMM dans le traitement des diabetes de type 1 
et de type 2 de I'adulte. 

Le controle glycemique obtenu avec Tresiba est compa- 
rable a celui observe avec I’insuline glargine (Lantus) dans 
les diabetes de type 1 et de type 2 et avec I'insuline detemir 
(Levemir) dans le diabete de type 1 . 


La pertinence clinique d’un eventuel avantage en termes de 
reduction de survenue d’hypoglycemies, notamment noc- 
turnes, au vu des differences tres faibles observees par 
rapport aux autres analogues lents, est difficilement appre- 
ciable. 

Ultibro Breezhaler 

(indacaterol, glycopyrronium), bronchodilatateur 
de longue duree d’action 

Pneumologie, nouveau medicament, mai 2014 

Pas d’avantage clinique demontre 
dans la bronchopneumopathie chronique obstructive 
(BPCO) par rapport a I’association libre d’indacaterol 
et de glycopyrronium 

Ultibro Breezhaler a I’AMM dans le traitement broncho- 
dilalateur continu pour soulager les symptomes chez les 
patients adultes atteints de bronchopneumopathie chro- 
nique obstructive. 

Son interet clinique est important uniquement chez les 
patients ayant une bronchopneumopathie chronique obs- 
tructive moderee a tres severe dont les symptomes sont 
deja controles par I’association d’indacaterol et de glyco- 
pyrronium, administres separement. Ultibro Breezhaler n’a 
pas demontre d’avantage par rapport a I’association libre 
de ses 2 principes actifs. 

Son interet clinique est insuffisant dans les autres cas. 


NOTE 

L'amelioration du service medical rendu (ASMR) correspond au progres therapeutique apporte par un medicament par rapport aux traitements existants. La Commission de la transparence de la HAS 
evalue le niveau d’ASMR, cotee de I, majeure, a IV, mineure. Une ASMR de niveau V (equivalent de « pas d'ASMR ») signifie « absence de progres therapeutique ». 
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